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@ Verfahren und Vorrichtung zum Uberleiten von zwei Oder mehr sterilen Flussigkeiten im geschlossenen 
System 

@ Verfahren zum Uberleiten von zwei Oder mehr Flussigkei- 
ten im geschlossenen System mittels einer Doppeikanule, 
die etwa in der Mitte zwischen den beiden Einstichdornen in 
zwei in sich geschlossene Halften aufgeteilt ist, die beim 
Zusammenstecken der beiden Teile eine durchgangige Dop- 
peikanule ergeben, von der sich jeder der beiden Einstich 
dome in einem abgeschlossenen, sterilen Raum befindet. 
Zur Durchfuhrung des Verfahrens werden die zusammenge- 
steckten Teile der Doppeikanule zuerst auf das aufnehmen- 
de GefaB aufgesetzt, und anschlieBend wird das abgebende 
GefaB am anderen Ende montiert, wobei die untere. dem 
aufnehmenden GefaB zugeordnete Halfte wahrend des 
gesamten Oberleitungsvorganges auf dem aufnehmenden 
GefaB montiert bleibt, wahrend jedem der abgebenden 
GefaBe je eine eigene obere Halfte der Doppeikanule 
zugeordnet ist. Diese wird zusammen mit dem abgebenden 
GefaB bei gleichzeitigem, dichten VerschlieBen der unteren 
Halfte abgezogen und gegen eine neue obere Halfte ausge- 
tauscht, auf die dann das weitere abgebende GefaB aufge- 
setzt wird, um den OberleitungsprozeB fortzusetzen. 
Dazu wird eine Vorrichtung zur Durchfuhrung des Verfah- 
rens bescbrieben. 
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Beschreibung 

Die Erfindung betrifft ein Verfahren und eine Vor- 
richtung zum Oberleiten von zwei oder mehr sterilen 
Flussigkeiten im geschlossenen System, das ein Zumi- 5 
schen mehrerer Komponenten zu einem vorgelegten 
sterilen Produkt mittels einer, die beiden GefaBe wah- 
rend des Oberleitungsvorganges verbindenden Doppel- 
kaniile erm6glicht, wobei die Sterilitat der Mischung 
wahrend des gesamten Vorganges, der auch den Wech- 10 
sel der abgebenden GefaBe beinhaltet, gewahrt bleibt 

Bei der Oberleitung von sterilen Flussigkeiten im ge- 
schlossenen System, wie beispielsweise bei der Zumi- 
schung von sterilen Bestandteilen zu Infusionsldsungen, 
beim Mischen zweier fertiger Infusionsldsungen oder 15 
bei der Aufldsung bzw. Verdunnung von steril verpack- 
ten Lyophilisaten oder Konzentraten zu einer verabrei- 
chungsfertigen Form, ist es notwendig, sterile Flussig- 
keiten von einem GefaB in ein anderes GefaB mit steri- 
lem Inhalt uberzufOhren. Hierbei muB die Sterilitat des 20 
Inhaltes beider GefaBe bewahrt bleiben, was durch eine 
Oberleitung im geschlossenen System erreicht werden 
soil. Die diesem Zweck dienenden GefaBe sind meist 
Flaschen irgendwelcher Art, die mit Gummistopfen ver- 
schlossen sind, die mit derart dimensionierten Hohlna- 25 
deln so angestochen werden, daB der Gummi dabei 
nicht verletzt wird und sich daher nach Herausziehen 
der Nadel wieder vollig luftdicht schlieBt. 

GemaB einer bekannten AusfQhrungsform werden 
fiir diesen Zweck sogenannte DoppelkanOlen verwen- 30 
del. deren beide Enden zu einer scharfen Spitze ver- 
jungt sind und die von zwei parallel verlaufenden Kana- 
len durchdrungen sind. Etwa im gleichen Abstand zwi- 
schen den beiden Enden ist diese Doppelnadel mit einer 
scheibenformigen Griffplatte versehen, deren Zentrum 35 
durch die Doppelkaniile durchdrungen wird. Jeder der 
Kanale dieser Doppelkaniile endet mit einem Ende in 
einer der beiden Spitzen der Doppelnadel, wahrend das 
andere Ende jedes Kanals nach Durchdringen der Bo- 
denplatte vor Erreichen der gegeniiberliegenden Spitze 40 
seitlich austritt. Bei der Anwcndung dieser Einrichtung 
zur Oberfuhrung von sterilen Flussigkeiten wird die ste- 
rile Doppelnadel mit einem Ende in jenes GefaB hinein- 
gestochen, das die zu uberfuhrende FIQssigkeit aufneh- 
men soil. Der zweite Behalter, dessen Inhalt in das erste, 45 
stehende GefaB iibergeleitet werden soil, wird dann auf 
das zweite, senkrecht nach oben gerichtete Nadelende 
aufgesetzt, wobei wahrend der Befullung die Luft vom 
aufnehmenden GefaB in das abgebende GefaB ent- 
weicht. Da das aufnehmende GefaB zusatzliche Mengen 50 
aufnehmen muB. ist es nicht zur Ga*nze gefullt. Durch die 
Abfiillung besteht darin stets ein Unterdruck. Wird nun 
die Doppelnadel in den verschlieBenden Gummistopfen 
hineingestoBen, wird uber die Kanale der Nadel etwas 
Luft angesaugt, die, da sie ungefihert ist, kontaminiert 55 
ist und die Sterilitat des GefaBinhaltes in Frage stellt. 

In der EP-A-4 09 056 ist eine Vorrichtung auf Basis 
einer solchen Doppelkaniile beschrieben, bei der die 
Gefahr einer Kontaminierung bei der Oberfuhrung ei- 
ner Fliissigkeit in ein anderes GefaB auf die oben be- 60 
schriebene Weise ausgeschaltet ist. Dies wird gemaB 
dieser bekannten Ausfuhrung der Doppelkaniile da- 
durch erreicht, daB diese uber ihre ganze Lange bis iiber 
beide Spitzen hinaus mit einer Hulse umgeben ist, die an 
der mittellagig situierten Griffplatte gasdicht montiert 6 5 
ist, und bei der mindestens eines der offenen Enden. 
vorzugsweise aber beide Enden mit je einem zerreiBba- 
ren Filter so abgeschlossen sind. daB sich der geschutzte 
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bzw. beide Einstichdorne der Doppelkaniile bis zum 
Moment des HineinstoBens in den VerschluB des jewei- 
ligen GefaBes in einem sterilen, durch ein Filter abge- 
schlossenen Raum befinden. Nach Einstechen eines der 
Einstichdorne bzw. des offen liegenden Einstichdornes 
in das aufnehmende GefaB erfolgt Druckausgleich uber 
den anderen Einstichdorn. der durch das Filter, das den 
Raum, in dem er sich befindet, abschlieBt, keimfrei ge- 
halten wird, so daB die Sterilitat voll gewahr bleibt. Die- 
ses schutzende Filter wird erst dann eingerissen, wenn 
auf den nach oben gerichteten Einstichdorn das abge- 
bende GefaB aufgesetzt wird. Bei dieser bekannten Vor- 
richtung ist gegebenenfalls auch vorgesehen, daB die 
mittellagig situierte Griffplatte mit einem Beluftungska- 
nal versehen ist, der uber ein Filter mit der umgebenden 
Atmosphare verbunden ist und mit den Kanaien der 
Doppelkaniile in Verbindung steht Dadurch ist der 
Ausgleich eines im System bestehenden Vakuums wah- 
rend des Oberleitungsvorganges ermoglicht 

In vielen Fallen, beispielsweise bei der Zusammen- 
stellung einer Gesamtnahrlosung, bei der etwa einer 
Fettemulsion eine Aminosaurenlosung, eine Kohlenhy- 
dratlosung und eventuell auch eine Elektrolytldsung zu- 
gesetzt wird, 1st im Gegensatz zu einem Zusammenmi- 
schen nur zweier Komponenten auch bei dieser Vor- 
richtung die Sterilitat nicht mehr gewahrleistet. Um 
nach Oberleitung einer der ersten Ldsung die Oberlei- 
tung einer weiteren Ldsung anschlieBen zu konnen, muB 
ja das erste abgebende GefaB von der Doppelkaniile 
abgezogen und durch ein anderes abgebendes GefaB 
ersetzt werden. Dabei kommt jedoch der nunmehr frei- 
liegende obere Einstichdorn mit verkeimter Luft in Be- 
riihrung und wird dadurch sowohl auBen als auch in den 
Kanaien kontaminiert, was beim Oberleiten einer weite- 
ren Losung dazu fiihrt,daB die Keime durch die iiberge- 
leitete Fliissigkeit in das aufnehmende GefaB gespult 
werden. 

Der vorliegenden Erfindung liegt die Aufgabe zu- 
grunde, eine Verfahrensweise und eine Vorrichtung zu 
schaffen.die es ermdglichen, einem vorgelegten, sterilen 
Produkt beliebig viele sterile Flussigkeiten zuzufiihren, 
ohne daB eine Kontaminierung der resultierenden Mi- 
schung zu befiirchten ist. 

Dies ist gemaB vorliegender Erfindung dadurch mbg- 
lich, daB von einem aus einem Stuck gefertigten Ober- 
leitungssystem, wie dies gemaB Stand derTechnik ange- 
wendet wird, abgeriickt und ein zweiteiliges Oberlei- 
tungssystem eingesetzt wird, bei dem die an sich be- 
kannte Doppelkaniile etwa in der Mitte zwischen den 
beiden Einstichdornen in zwei in sich geschlossene Teile 
aufgeteih ist, von denen einer dem aufnehmenden Ge- 
faB, der andere Teil, der in mehrfacher Ausfertigung 
vorliegt, dem jeweiligen abgebenden GefaB zugeordnet 
ist. Beide Teile dieses Oberleitungssystems sind dabei 
gasdicht verschlossen, und die Durchgangigkeit der 
Doppelkaniile wird erst beim Zusammenstecken der 
beiden Teile hergestellt. Ein wesentliches Merkmal ist 
hierbei, daB jedem abgebenden GefaB ein eigener Teil 
der Doppelkaniile zugeordnet ist, daB also einem, dem 
auf nehmenden GefaB zugeordneten Teil mehrere den 
abgebenden GefaBen zugeordnete Teile des Oberlei- 
tungssystems zugeordnet sind und zwar soviele, als der 
Anzahl der iiberzuleitenden Komponenten entspricht. 
Ferner ist erfindungswesentlich, daB der dem aufneh- 
menden GefaB zugeordnete Teil wahrend des ganzen 
Oberleitungsvorganges am aufnehmenden GefaB mon- 
tiert bleibt und sich dieser wieder gasdicht verschlieBt, 
wenn der andere Teil des Oberleitungssystems beim 
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Wechsel des abgebenden GefaDes zusammen mit die- 
sem abgezogen wird. 

Gegenstand der vorliegenden Erfindung ist demnach 
ein Verfahren zum Oberleiten von zwei oder mehr steri- 
len Flussigkeiten im geschlossenen System in ein alle 5 
Komponenten aufnehmendes GefaB mittels einer Dop- 
pelkanule, deren beide dornartigen Spitzen sich jeweils 
in einem, je einer Spitze zugeordneten, in sich geschlos- 
senen, keimfreien Raum befinden und fur den Abfull- 
vorgang unter Durchdringen des Verschlusses des je- 10 
weiiigen GefaBes unter sterilen Bedingungen eingefuhrt 
werden, dadurch gekennzeichnet, daB zum Oberleiten 
eine etwa in der Mine zwischen den dornartigen Spit- 
zen in zwei in sich geschlossene Halften teilbare Dop- 
pelkanule Anwendung findet. wobei zunachst die zu-15 
sammengesteckte Doppelkanfile auf das aufnehmende 
GefaB aufgesetzt und dann das abgebende GefaB auf 
dem freibleibenden Dornende montiert wird und eine 
der beiden Halften wahrend des gesamten Oberlei- 
tungsvorganges auf dem aufnehmenden GefaB aufge- 20 
setzt bleibt, jedem der abgebenden GefaBe je eine eige- 
ne, andere Halfte der Doppelkanule zugeordnet ist, die 
zusammen mit dem abgebenden GefaB ausgetauscht 
wird, wobei der dem aufnehmenden GefaB zugeordnete 
Teil der Doppelkanule so konstruiert ist, daB er sich 25 
beim Abziehen des jeweiligen anderen Teiles zusam- 
men mit dem abgebenden GefaB keimdicht verschlieBt 
und beim Aufsetzen eines jeden der anderen Teile der 
Doppelkanule auf den Teil, der dem aufnehmenden Ge- 
faB zugeordnet ist, die Durchgangigkeit der Doppelka- 30 
nule hergestellt wird. 

Es ist wichtig, daB die erfindungsgemaBe Doppelka- 
nule in zusammengestecktem Zustand in den VerschluB 
des aufnehmenden GefaBes eingefuhrt wird. Im aufneh- 
menden GefaB herrscht ja Unterdruck, der sich beim 35 
Einfuhren der Doppelkanule ausgleicht. Hierbei ist eine 
Entkeimung der einstrdmenden Luft nur dann gewahr- 
leistet, wenn diese das am oberen Ende der Doppelka* 
nule angebrachte Filter passiert. Fur die Durchfiihrung 
des erfindungsgemaBen Verfahrens ist es zweckmaBig, 40 
Sets von solchen teilbaren Doppelkanulen anzubieten, 
bei denen ein fur das aufnehmende GefaB bestimmter 
Teil der Doppelkanule zusammen mit mehreren, vor- 
zugsweise zwei, drei oder vier fiir abgebende GefaBe 
bestimmten Teilen in einer sterilen Gesamtpackung, 45 
vorzugsweise einer solchen, bei der sich jeder Einzelteil 
in einem gesonderten, sterilen Raum befindet, anzubie- 
ten. 

Ein weiterer Gegenstand der vorliegenden Erfindung 
ist eine Vorrichtung, die zur Durchfiihrung des erfin- 50 
dungsgemaflen Verfahrens geeignet ist, bestehend aus 
zwei gegenuberliegenden angeordneten, von zwei par- 
allel verlaufenden, versetzt angeordneten Kanalen 
durchdrungenen Einstichdornen, wobei die Kanale je- 
weils an einem Ende der Spitzen eines der Einsiichdorne 55 
und am gegenuberliegenden Ende knapp unterhalb der 
Spitze des anderen Einstichdornes enden, einem durch 
die Ummantelungder Kanale im Zentrum durchdrunge- 
nen, zu den beiden Einstichdornen mittellagig situierten 
Trennorgan, an dem eine die beiden Einstichdorne ge- 60 
ringfugig uberragende Hulse, deren beide, vorzugswei- 
se trichterformig erweiterten Enden jeweils durch ein 
an deren Rand gasdicht befestigtes, zerreiBbares Filter 
abgeschlossen sind, gasdicht befestigt ist, wobei beide 
Enden der Hulse einen Durchmesser besitzen, der jenen 65 
der Offnungen der der Uberleitung unterworfenen Ge- 
faBe iibersteigt. die dadurch gekennzeichnet ist, daB das 
Trennorgan durch zwei, im Abstand voreinander ange- 
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ordnete, mit der Hulse gasdicht verbundene Bodenplat- 
ten begrenzt ist, die im Zentrum durch die Ummante- 
lung der Kanale durchdrungen sind und die HQlse sowie 
die Ummantelung der Kanale zwischen den beiden be- 
grenzenden Bodenplatten unter Bildung eines dem auf- 
nehmenden GefaB zugeordneten unteren Teiles der 
Vorrichtung und eines dem abgebenden GefaB zuge- 
ordneten oberen Teiles der Vorrichtung unterteilt sind, 
wobei die Hulse an der Trennstelle mit je einer gegen- 
seitig ineinandergreifenden, konzentrischen Fortset- 
zung geringerer Wandstarke als jene der Hulse sowie 
die Ummantelung der Kanale an der Trennstelle mit je 
einem gegenseitig ineinandergreifenden, konzentri- 
schen, hochgezogenen FQhrungsbund geringerer 
Wandstarke als jene der Ummantelung der Kanale ver- 
sehen sind, welcher das Niveau der Offnungen der Ka- 
nale uberragt, innerhalb des Trennorgans sowohl auf 
der unteren Bodenplatte als auch auf der oberen Boden- 
platte je eine zwischen der Hulse und der Ummantelung 
der Kanale befestigte, mit dieser konzentrischen Hulse 
und der Ummantelung der Kanale befestigte, mit dieser 
konzentrischen Hfllse angeordnet ist, deren offene En- 
den mit je einer Membran aus elastischem Material ver- 
sehen sind und deren Durchmesser so gewahlt ist, daB 
eine der beiden konzentrischen Hulsen die andere der 
beiden konzentrischen Hulsen beim Zusammenstecken 
umgibt, jene der Fortsetzungen, die die andere der Fort- 
setzungen umgibt, an der Innenwand mit einer Fiih- 
rungsnase, die andere mit einer Ftihrungsnut versehen 
ist und die Membranen im getrennten Zustand der Vor- 
richtung die offenen Enden der konzentrischen Hulsen 
gasdicht verschlieBen, sich diese beim Zusammenfugen 
der beiden Teile der Vorrichtung mittels im Mittelpunkt 
derselben angeordneten, schJitzformigen Stanzungen 
offnen, indem sich jene der beiden Membranen, die je- 
ner der konzentrischen Hfllsen geringeren Durchmes- 
sers zugeordnet ist an die Ummantelung der Kanale des 
anderen Teiles der Vorrichtung und sich die andere der 
Membranen an die AuBenwand jener der konzentri- 
schen Hulsen mit geringerem Durchmesser dichtend an- 
legt. 

Eine bevorzugte Ausfuhrungsform einer solchen Vor- 
richtung ist in den Fig. 1 bis 6 dargestellt, wobei die 
Fig. 1 die Vorrichtung in geteilter Form, die Fig. 2 die 
Vorrichtung in angenaherter Form darstellt, wahrend 
Fig. 3 die zusammengesteckte Vorrichtung darstellt, bei 
der also die Durchgangigkeit der Doppelkanule herge- 
stellt ist. Die Fig. 4, 5 und 6 sind Detailansichten, wah- 
rend Fig. 7 eine Gesamtpackung von einem unteren Teil 
mit 2 oder 3 oberen Teilen darstellt. 

In diesen Figuren sind die beiden Einstichdorne mit 1 
und 2 bezeichnet, die von den Kanalen 3 und 4 in an sich 
bekannter Weise durchdrungen werden. 5 ist die Um- 
mantelung der beiden Kanale. 6 bezeichnet die dem 
Einstichdorn 1 gegenuberliegende Mundung des Kanals 
3, die in der Flanke des Einstichdorns 2 situiert ist, wah- 
rend die Mundung des Kanals 4, die in der Flanke des 
Einstichdorns 1 situiert ist, mit 7 bezeichnet ist. 8 ist das 
mittellagig situierte Trennorgan, das von den Kanalen 3 
und 4 im Zentrum durchdrungen ist und mit der die 
auBere Abgrenzung der Vorrichtung bildenden Hulse 9 
gasdicht verbunden ist. Diese Hulse 9 ist an ihren Enden 
mit je einem zerreiBbaren Filter 10 bzw. II abgeschlos- 
sen, die an den Randern der Enden der Hulse 9 gasdicht 
montiert sind. 

Im Trennorgan 8 ist die untere Bodenplatte mit 12, die 
obere mit 13 bezeichnet. Die Bodenplatte 12 schlieBt 
den unteren Teil 14 der erfindungsgemaBen Vorrich- 
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tung, die dem aufnehmenden GefaB zugeordnet ist, ab, 
die Bodenplatte 13 den oberen Teil 15, der dem abge- 
benden GefaB zugeordnet ist Die Organe des Trennor- 
gans 8, die die Teilung der Vorrichtung ermoglichen, 
sind aus Fig. t, die die Vorrichtung in getrennter Form 5 
darstellt, ersichtlich. Die HQlse 9 ist etwa in der Mitte 
zwischen den Bodenplatten 12 und 13 unterteilt, die Tei- 
lungsflachen sind mit Fort Setzungen geringerer Wand- 
starke 16 und 17 versehen, wobei Fortsetzung 16 in 
Fig. 1 gemaB einer bevorzugten Ausfuhrungsform der 10 
erfindungsgemaBen Vorrichtung eine Verlangerung der 
AuBenfl&che der Hulse 9 darstellt, deren Wand innen 
am FuBe der Fortsetzung 16 eine Stufe bildet. Am obe- 
ren Teil 15 hingegen bildet die Fortsetzung 17 eine Ver- 
langerung der lnnenflache der Hulse 9, der FuB der 15 
Icreisfdrmigen Fortsetzung 17 ist auBen von einer Stufe 
umgeben. 18 ist der hochgezogene Fiihrungsbund gerin- 
gerer Wandstarke an der Ummantelung 5 der Kanale 3, 
4 des Teiles 14, 19 jener der Ummantelung 5 des Teiles 
15, auch hier ist der Fiihrungsbund 18 eine Verlange- 20 
rung der AuBenflfiche der Ummantelung 5, der Fiih- 
rungsbund 19 besitzt einen geringeren Durchmesser 
und paBt in den Fuhrungsbund 18 hinein. Beide Fiih- 
rungsbunde 18 und 19 Qberragen die Ebene der Offnun- 
gen der Kanale 3 und 4 innerhalb des Trennorgans 8. 25 
Mit 20 ist die konzentrische Hulse zwischen der Hulse 9 
und der Ummantelung 5 bezeichnet. die gasdicht auf der 
Bodenplatte 12 befestigt ist, wobei der Durchmesser der 
konzentrischen Hulse 20 so bemessen ist, daB die kon- 
zentrische Hulse 21 in die Hulse 20 hineinpaBt. Das 30 
Ende der Hulse 20 ist mit der Membran 22 aus elasti- 
schem Material verschlossen, die in der Mitte mit der 
schlitzformigen Stanzung 26 versehen ist, die Membran 
23 aus elastischem Material verschlieBt die Hulse 21; 27 
bedeutet dort die schlitzformige Stanzung dieser Mem- 35 
bran. 24 in Fig. 5 bezeichnet die Fuhrungsnase an der 
Innenwand der HQlse 9 bzw. der Fortsetzung 16, die 
Fiihrungsnut an der Fortsetzung 17 ist mit 25 bezeich- 
net. Diese beiden Einrichtungen gewahrleisten, daB die 
beiden Vorrichtungsteile 14 und 15 nur in einer Lage 40 
zusammengesteckt werden konnen, namlich in der, bei 
der die Kanale 3 und 4 voll durchgangig sind SchlieBlich 
bezeichnet 28 den Beluftungskanal, der den Kanal 4, 
dessen Spitze 2 dem abgebenden GefaB zugeordnet ist, 
iiber das Filter 29 mit der Atmosphare verbindet. In den 45 
Fig. 1 bis 3 ist er in der Bodenplatte 12 angeordnet und 
kann aber auch in der Bodenplatte 13 des oberen Teiles 
15 eingearbeitet sein. Dieser Beluftungskanal, der ge- 
maB einer bevorzugten Ausfuhrungsform vorgesehen 
ist, erleichtert die Beseitigung eines vorhandenen Vaku- 50 
urns in den beteiligten GefaBen. 

Beim Zusammenfugen des unteren Teiles 14 mit dem 
oberen Teil 15, die in Fig. 2 gezeigt ist, beruhren sich 
zunachst die beiden Membranen 22 und 23, worauf sich 
die konzentrische Hulse 21, die den geringeren Durch- 55 
messer besitzt, durch die Stanzung 26 der Membran 22 
hindurchschiebt. Die Membran 22 legt sich dabei an die 
AuBenwand der Hulse 21 an und dichtet damil den Spalt 
zwischen den konzentrischen Hiilsen 20 und 21 ab. Beim 
weiteren Zusammenschieben der beiden Teile 14 und 15 60 
durchdringen der hochgezogene Fuhrungsbund 18 und 
anschtieBend die Ummantelung 5 der Kanale 3, 4 die 
Stanzung 27 der Membran 23, wobei sich diese Mem- 
bran an der AuBenwand der Ummantelung 5 der Kanale 
3, 4 anlegt und die Abdichtung vollendet, wie aus Fig. 3 65 
ersichtlich. Da der Fuhrungsbund 18 gegeniiber den Off- 
nungen der Kanale 3, 4, die er umgibt, hochgezogen ist, 
wird eine Beriihrung der Offnungcn der Kanale 3, 4 
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durch die Membran 23 und damit eine Kontaminierung 
der Produkte.die der Uberleitung unterworfen werden, 
durch das ZusammenfOgen der Teile 14 und 15 vermie- 
den. Nach Durchdringen der Membran 23 rastet der 
hochgezogene Fuhrungsbund 19 des oberen Teiles 15 
im hochgezogenen Fiihrungsbund 18 des unteren Teiles 
14 ein, wie Fig. 3 zeigt, wobei der SchluB der Kanale 3, 4 
bewerkstelligt wird. Gleichzeitig rastet die Fortsetzung 
17 der Hulse 9 in der Fortsetzung 16 ein. Bevorzugt ist 
es, daB die dem unteren Teil 14 zugeordneten, der Ver- 
bindung der beiden Teile 14 und 15 dienenden Organe 
16, 18 und 20 den groBeren Durchmesser besitzen als die 
entsprechenden Gegenstucke 17, 19 und 21, da sich da- 
durch die Einfuhrung des oberen Teiles 15 in den unte- 
ren Teil 14 etwas gOnstiger gestaltet. Naturlich ist aber 
auch die andere Ausfuhrungsform, bei der die Organe 
17, 19 und 21 den groBeren Durchmesser besitzen, ge- 
maB vorliegender Erfindung vorgesehen, und schlieB- 
lich konnen auch Organe 17, 19 und 21 bzw. 16, 18 und 
20 mit grofierem und geringerem Durchmesser an den 
Teilen 14 - 15 kombiniert sein. 

Fig. 4 zeigt eine besondere Ausfuhrungsform der 
Fuhrungsbunde 18 und 19 und der Enden der Kanale 3 
und 4, bei der nur der auBere Fuhrungsbund 18 hochge- 
zogen ist, der Fuhrungsbund 19 aber die Kanale 3, 4 
umschlteBt und letztere durch Fortsetzungen 31 gerin- 
gerer Wandstarke uberragt werden, die in entsprechen- 
den Vertiefungen 30 am gegenuberliegenden Teil 14 
einrasten und somit eine verbesserte Abdichtung der 
Kanale 3, 4 untereinander an der Trennstelle gewahrlei- 
sten. Fig. 6 ist die Detailansicht der Membran 22, aus der 
die Lage der Stanzung 26 ersichtlich ist Membran 23 ist 
genauso gestaltet. SchlieBlich zeigt Fig. 7 eine Verpak- 
kungseinheit mit einem Teil 14 und mehreren Teilen 15. 

Die vorliegende Erfindung ist uberall dort mit gro- 
Bem Vorteil anwendbar, wo mehrere Bestandteile zu 
einer sterilen Gesamtlosung, insbesondere fur Infusio- 
nen, zusammengestellt werden. Sie kann mit Vorteil 
zum Beispiel dort angewendet werden, wo einer 
Stammlosung, z. B. einer Nahrl6sung, weitere Bestand- 
teile, wie z. B. Vitamine, Spurenelemente, andere wirk- 
same Zusatze. wie z. B. Carnitin und ahnliche hinzuge- 
ftigt werden sollen. Dies gilt auch fur Falle, in denen ein 
Lyophilisat oder Konzentrat vorgelegt wird, das zu- 
nachst in Wasser aufgelost bzw. mit solchem verdiinnt 
werden soli, worauf der resultierenden Losung dann 
noch weitere Bestandteile hinzugefugt werden. 

Besondere Vorteile bietet die vorliegende Erfindung 
in ihrer Verwendung zur Herstellung von Gesamtnahr- 
losungen, da sie eine problemlose Zusammenstellung 
derselben knapp vor der Verabreichung ermoglicht. Da- 
mit bietet sich die Moglichkeit einer individuellen Zu- 
sammensetzung, die dem Zustand des Patienten Rech- 
nung tragt und auch ein Risiko einer eventuell vermin- 
derten Haltbarkeit durch Wechselwirkung einzelner 
Bestandteile, wie z. B. Beeintrachtigung der Stabilitat 
von Fettemulsionen durch Elektrolyte oder Auftreten 
der Maillard-Reaktion,vermeiden hilft. 

Patentanspruche 

1. Verfahren zum Oberleiten von zwei oder mehr 
sterilen Flussigkeiten im geschlossenen System in 
ein alle Komponenten aufnehmendes GefaB mittels 
einer Doppelkaniile, deren beide dornartigen Spit- 
zen sich jeweils in einem, je einer Spitze zugeord- 
neten, in sich geschlossenen keimfreien Raum be- 
finden und fur den Abfullvorgang unter Durchdrin- 
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gen des Verschlusses des jewciligen GefaBes in die- 
ses unter sterilen Bedingungen eingefiihrt werden, 
dadurch gekennzeichnet, daB zum Oberleiten eine 
etwa in der Mine zwischen den dornartigen Spit- 
zen in zwei in sich geschlossene Halften teilbare 5 
Doppelkanule Anwendung findet, wobei zunachst 
die zusammengesteckte Doppelkaniile auf das auf- 
nehmende GefaB aufgesetzt und dann das abge- 
bende GefaB auf dem freibieibenden Dornende 
montiert wird und eine der beiden Half ten wahrend to 
des gesamten Oberleitungsvorganges auf dem auf- 
nehmenden GefaB aufgesetzt bleibt, jedem der ab- 
gebenden GefaBe je eine eigene, andere Halfte der 
Doppelkaniile zugeordnet ist, die zusammen mit 
dem abgebenden GefaB ausgetauscht wird, wobei 15 
der dem aufnehmenden GefaB zugeordnete Tei! 
der Doppelkanule so konstruiert ist, daB er sich 
beim Abziehen des jeweiligen anderen Teiles zu- 
sammen mit dem abgebenden GefaB keimdicht 
verschlieBt und beim Aufsetzen eines der anderen 20 
Teile der Doppelkanule auf den Teil, der dem auf- 
nehmenden GefaB zugeordnet ist, die Durchgan- 
gigkeit der Doppelkanule hergestellt wird. 
2. Vorrichtung zur Durchfiihrung des Verfahrens 
gemaB Anspruch 1, bestehend aus zwei gegenuber- 25 
liegend angeordneten, von zwei parallel verlaufen- 
den, versetzt angeordneten Kanalen (3, 4) durch- 
drungenen Einstichdornen (1,2), wobei die Kanale 
(3, 4) jeweils an einem Ende der Spitzen eines der 
Einstichdorne (1, 2) und am gegenuberliegenden 30 
Ende knapp unterhalb der Spitze des anderen Ein- 
stichdornes enden, einem durch die Ummantelung 
(5) der Kanale (3, 4) im Zentrum durchdrungenen, 
zu den beiden Einstichdornen (1,2) mittellagig situ- 
ierten Trennorgan (8), an dem eine die beiden Ein- 35 
stichdorne(l,2)geringfugig uberragende Hulse(9), 
deren beide, vorzugsweise trichterformig erweiter- 
te Enden jeweils durch ein an deren Rand gasdicht 
befestigtes, zerreiBbares Filter (10, 11) abgeschlos- 
sen sind, gasdicht befestigt ist, wobei beide Enden 40 
der Hiilse (9) einen Durchmesser besitzen, der je- 
nen der Offnungen der der Oberleitung unterwor- 
fenen GefaBe ubersteigt, dadurch gekennzeichnet, 
daB das Trennorgan (8) durch zwei, im Abstand 
voneinander angeordnete, mit der HQlse (9) gas- 45 
dicht verbundene Bodenplatten (12, 13) begrenzt 
ist. die im Zentrum durch die Ummantelung (5) der 
Kanale (3, 4) durchdrungen sind und die Hillse (9) 
sowie die Ummantelung.(5) der Kanale (3, 4) zwi- 
schen den beiden begrenzenden Bodenplatten (12, 50 
13) unter Bildung eines dem aufnehmenden GefaB 
zugeordneten unteren Teiles (14) der Vorrichtung 
und eines dem abgebenden GefaB zugeordneten 
oberen Teiles (15) der Vorrichtung unterteilt sind, 
wobei die Hiilse (9) an der Trennstelle mit je einer 55 
gegenseitig ineinandergreifenden, konzentrischen 
Fortsetzung (16, 17) geringerer Wandstarke als je- 
ne der Hiilse (9) sowie die Ummantelung (5) der 
Kanale (3, 4) an der Trennstelle mit je einem gegen- 
seitig ineinandergreifenden, konzentrischen hoch- $o 
gezogenen Fuhrungsbund (18, 19) geringerer 
Wandstarke als jene der Ummantelung (5) verse- 
hen sind, welcher das Niveau der Offnungen der 
KanSle (3, 4) uberragt, innerhalb des Trennorgans 
(8) sowohl auf der unteren Bodenplatte (12) als 65 
auch auf der oberen Bodenplatte (13) je eine zwi- 
schen der Hiilse (9) und der Ummantelung (5) befe- 
stigte, mit diesen konzentrische Hiilse (20, 21) ange- 
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ordnet ist, deren offene Enden mit je einer Mem- 
bran (22, 23) aus elastischem Material versehen sind 
und deren Durchmesser so gewahlt ist, daB eine der 
beiden konzentrischen Hulsen (20, 21) die andere 
der beiden konzentrischen Hulsen beim Zusam- 
menstecken umgibt, jene der Fortsetzungen (16, 
17), die die andere dieser Fortsetzungen umgibt, an 
der Innenwand mit einer Fuhrungsnase (24), die 
andere mit einer FOhrungsnut (25) versehen ist, und 
die Membranen (22, 23) im getrennten Zustand der 
Vorrichtung die offenen Enden der Hulsen (20, 21) 
gasdicht verschlieBen, sich diese beim Zusammen- 
fiigen der beiden Teile (14, t5) der Vorrichtung mit- 
tels im Mittelpunkt derselben angeordneten, 
schlitzformigen Stanzungen (26, 27) dffnen, indem 
sich jene der Membranen (22, 23), die jener der 
konzentrischen Hulsen (20, 21) geringeren Durch- 
messers zugeordnet ist, an die Ummantelung (5) 
des anderen Teiles (14, 15) der Vorrichtung und sich 
die andere der Membranen (22, 23) an die AuBen- 
wand jener der konzentrischen Hulsen (20, 21) mit 
geringerem Durchmesser dichtend anlegt. 

3. Vorrichtung nach Anspruch 2, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB jene der Fortsetzungen (16, 17), der 
hochgezogenen Fuhrungsbunde (18, 19) und der 
konzentrischen Hulsen (20, 21) mit grSBerem 
Durchmesser am unteren, dem aufnehmenden Ge- 
faB zugeordneten Teil (14) der Vorrichtung ange- 
bracht sind. 

4. Vorrichtung nach Anspruch 2 und 3, dadurch 
gekennzeichnet, daB die Bodenplatte (12) des unte- 
ren Teiles (14) der Vorrichtung, der dem aufneh- 
menden GefaB zugeordnet ist, mit einem in dieser 
Bodenplatte angeordneten Beluftungskanal (28) 
versehen ist, der den Kanal (4), dessen Spitze (2) 
dem abgebenden GefaB zugeordnet ist, uber ein 
Filter (29) mit der Umgebungsatmosphare verbin- 
det. 

5. Vorrichtung gemaB den Anspriichen 1 bis 4, da- 
durch gekennzeichnet, daB sich ein dem aufneh- 
menden GefaB zugeordneter, unterer Teil (14) zu- 
sammen mit 2, 3 oder 4, den abgebenden GefaBen 
zugeordneten oberen Teilen (15) der Vorrichtung 
in einer gemeinsamen Verpackung befinden, in der 
sich jeder der Teile (14, 15) der Vorrichtung in ei- 
nem eigenen, steril abgeschlossenen Raum befin- 
den. 

6. Verwendung der Vorrichtung gemaB den An- 
spriichen 2 bis 5 zur Zusammenstellung von Ge- 
samtnahrlosungen aus Einzelkomponenten unter 
sterilen Bedingungen. 



Hierzu 5 Seite(n) Zeichnungen 



ZEICHNUNGEN SEfTE 1 Nummer: DE 41 22 476 A1 

Int. CI. 5 : A61J 1/20 

Off enlegungstag : 7. Januar 1 993 




208 061/590 



ZEICHNUNGEN SEITE 2 



Nummer: 
Int. CI. 5 : 

Offenlegungstag: 



DE 41 22 476 A1 
A61J 1/20 

7. Januar1993 



FIG.2 




208051/590 



ZEICHNUNGEN SEITE 3 



Nummar: 
Int. CI.*: 

Offenlagungstag: 



DE 41 22 476 A1 
A SI J 1/20 

7. Jdnuar1993 




208 061/590 



ZEICHNUNGEN SEITE 4 



FIG.4 



Nummer: 
Int. CL B : 

Offenlegungstag: 



FIG.5 




DE 41 22 476 A1 
A61J 1/20 

7.Januer1993 




208 081/590 



ZEICHNUNGEN SEfTE 5 



Nummer; 
Int. CI. 5 : 

Otfenlegungstag: 



DE 41 22 476 A1 
A61J 1/20 

7. Januar1993 




This Page is Inserted by IFW Indexing and Scanning 
Operations and is not part of the Official Record 



Defective images within this document are accurate representations of the original 
documents submitted by the applicant. 

Defects in the images include but are not limited to the items checked: 

□ BLACK BORDERS 

□ IMAGE CUT OFF AT TOP, BOTTOM OR SIDES 
\A FADED TEXT OR DRAWING 



^BLURRED OR ILLEGIBLE TEXT OR DRAWING 

□ SKEWED/SLANTED IMAGES 

□ COLOR OR BLACK AND WHITE PHOTOGRAPHS 

□ GRAY SCALE DOCUMENTS 

□ LINES OR MARKS ON ORIGINAL DOCUMENT 

□ REFERENCE(S) OR EXHIBIT(S) SUBMITTED ARE POOR QUALITY 

□ OTHER: 

IMAGES ARE BEST AVAILABLE COPY. 
As rescanning these documents will not correct the image 
problems checked, please do not report these problems to 
the IFW Image Problem Mailbox. 



BEST AVAILABLE IMAGES 




